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oupBei TaAivdpdunaon.
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pEXP!
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* AQaipéaTe Tov PIKPOKABeTApa atmmd v £yxuaon,
KaBwg

£QapuOleTE  ATTaAn
QATTOTPEYETE TNV
TTOPAHOVH TWV PIKPOTQAIPIDiWY OTOV AUAS Tou
UIKPOKaBETpa.

* AQaIp£DTE TUXOV UTTOAEITTOEVA HIKPOOPAIPIDIa
EMBOSOFT kal XpnoIpoTToINUéVEG OUPIYYEG.
Mnv  XpnOIYOTIOIEITE TN  TTPOYEUIOHEVN
ouplyya Twv 20

ml yla va kdvete Tnv €veon Tou Embosoft
amreubeiog

HéOW TOU HIKpOKOBeTAHPA.
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Embosoft
Y " Microspheres
1. DESCRIPTION
Embosoft is a medical device that is done to promote the
vascular occlusion after selective delivery by
microcatheter. The product is composed of microspheres
made of polyvinyl alcohol (PVA) and bovine gelatin
dispersed in saline, stored in a cyclic olefin copolymer
(COP) syringe, packaged individually in a polycarbonate
blister thermally sealed with Tyvek® and sterilized by
steam. Each syringe is intended for single use only on
one patient and should not be resterilized. Embosoft is
available in 1 or 2 mL of microspheres, completed with 9
or 8 mL of saline and in five size range: 100-300 um,

300-500 um, 500-700 um, 700-900 um, 900-1100 um.

2. INDICATIONS

Embosoft microspheres can be used for vascular
occlusions being indicated for use in:

< Embolization of hypervascular tumors and process,
including uterine fibroids, meningiomas, etc.

« Embolization of the prostate arteries for relief of
symptoms related to Benign Prostatic Hyperplasia.

« Haemostatic embolization.

3. CONTRAINDICATIONS

« Patients who do not tolerate occlusion procedure;

« Positioning the microcatheter in the target lesion is not
possible;

« The arteries leading to the injured part are small enough
not to allow the passage of the microspheres;

« Presence of probable principle of vasospasm;

« Final orientation of arteries directed to the cranial
nerves;

 Presence of extra anastomosis to the pronounced
intracranial and deviations;

« High-flow arteriovenous shunts or with a diameter
greater than the selected microspheres.

« Use in the pulmonary vasculature.

« Severe atherosclerosis.

« Patients with known allergy to gelatin.

* 100-300 um microspheres are not recommended for
use in the bronchial circulation

Precautions, restrictions, warnings, special care and
clarifications on the use of the medical products as
well as its storage and transport.

4. WARNINGS

The product contains material of animal origin.

These warnings apply to any treatment of embolism in
blood vessels at high risk procedures:

1. The procedure must be performed by or under the
supervision of a doctor who has been specifically trained

to perform these procedures and has knowledge of
angiography and embolization techniques.

2. An evaluation of the patient's condition, along with the
vascular assessment of the injury and the place must be
made before the embolization procedure.

3. A preliminary assessment of angiography shall be
done to determine the potential danger of collateral
damage, visible in extra and intracranial areas as well as
in area of brain nerves. The Embolization shall not be
performed before the areas, cranial nerves or veins are
protected.

4. Appropriate equipment shall be evaluated to avoid
occurrence of complications during the procedure.

5. Select a microsphere in an appropriate size according
to the size delineated by the angiography of the lesion to
be treated. Improper choice of the size of the
microspheres is a potential cause of its entry in an
inappropriate place, preventing vascularization of other
normal tissues, or other vessel out of the lesion.

6. Ensure the appropriate suspension of microspheres in
contrast solution to prevent the microspheres to clog the
infusion microcatheter. A higher concentration of
microspheres may also clog the microcatheter during the
infusion.

7. If the microcatheter clog during the procedure, do not
try unblocking it with infusion injection or injection of
pressure  while inside the body. Remove the
microcatheter and determine the extent of the
obstruction. Clean the microcatheter before reintroducing

it.

8. Special care shall be taken to avoid introduction of
contaminants in the angiography room.

9. Incomplete occlusion of the vascular territory can
increase the possibility of post-operative hemorrhage,
ischemia, heart attack, developing alternative vascular
disorders, or recurrence of symptoms.

10. Inadvertent flow for cranial arteries can create a
potential ischemic stroke in normal vessels.

11. The patient monitoring to assess the ongoing level of
vascular occlusion may be clinically indicated.

12. Do not re-use. For single use of the patient. Discard
after the procedure.

13. Scitech may not be deemed responsible for any
consequential, incidental or direct damages, resulting
from the re-use of this product.

14. Do not connect a 20mL syringe directly to the
microcatheter to release Embosoft because it can occur
its occlusion.

5. PRECAUTIONS

< Inspect the packaging process before use to ensure its
integrity.

= Do not use after expiration of the specified date on the
package. Do not use if the package is damaged, opened
or violated.

« Discard any unused material.

6. ADVERSE POTENTIAL COMPLICATIONS

Specific complications on embolization procedures may
occur during or after the procedure and may include,
however not limiting to the following:

« Ischemia in unwanted place

« Ischemic attack or ischemic stroke

« Undesired reflux or passage of microspheres in normal
vessels adjacent to the lesion

« Pulmonary embolism

« Rupture or injury to vessels and bleeding

= Neurological deficit

« Paralysis of the cranial nerve

« Damage to vessels and tissues

« Infection

« Allergic reaction

« Bleeding

« Spasms in the vessels

« Migration of microspheres causing stroke or cerebral
infarction

« Recanalization by collateral vascular pathways

« Death

* Migration of microspheres causing stroke or cerebral
infarction

7. FORMS OF PRESENTATION

Each syringe contains individually 1 or 2ml of Embosoft
microspheres with 8 or 9ml of saline solution for each
total volume of 10ml.

Sterilization

Sterilized by steam. Do not use if sterile barrier is




breached. Do not re- use or re-sterilize.

8. PACKAGING AND STORAGE

Store ina cool and dry place, between temperatures of 15
to 25°C.

The product will be packaged in 20 mL syringes made of
cyclic olefin copolymers (COP), each of which contains 1
or 2 ml of microspheres for embolization + 9 or 8ml of
saline solution for each total volume of 10ml, individually
packed in a polycarbonate blister and heat sealed with
Tyvek®. It is delivered to the sterile, and nonapyrogenic
consumption.

Packaging:

Primary package: Assembled syringe and blister heat
sealed with Tyvek

Secondary package: Cardboard Box.

Size range of microspheres Embosoft and color code:

Size Range (um) Color Code

100-300 Yellow
300-500 Blue
500-700 Red
700-900 Green
900-1100 Purple

9. TRACEABILITY

Because it is an implantable material, as set out in art.
4th. IX ¢ / ¢ art. 18, Paragraph 1st, both from RDC
14/2011 (Brazil local laws), are available from the

manufacturer detachable labels sufficient for the
traceability of the product with the identification of the
material inside the package.

10. INSTRUCTIONS

« Perform an initial angiogram to determine the vascular
supply of the injury. The angiogram must demonstrate
the access route to the microcatheter and identify
relevant side circulations.

= Position the microcatheter using standard technique.
Enter as close as possible to the target area to prevent
improper release of microspheres to normal veins.

« Select an appropriate size of microspheres, based on
observation of the angiogram of the treatment area.

« Visually inspect the integrity of the packaging to ensure
sterility. Do not use if packaging is damaged or broken.
Inspect the microspheres visually to check size
uniformity.

« Mix the EMBOSOFT microspheres with the appropriate
contrast agent until the desired dilution is achieved. Use a
3-way tap to inject contrast in the syringe EMBOSOFT.
Ensure that the microspheres are equally suspended and
floating free.

« Remove all the air from a syringe 1 to 3cc and connect
it to the three-way tap.

« Transfer the EMBOSOFT syringe solution partially to the
syringe 1 to 3cc. Check that concentration and
microsphere suspension prior to injection.

« Remove all air from the syringe (1 to 3 cc) solution

containing the microspheres Connect the syringe (1 or
3cc) microcatheter.

« Release the microspheres through the microcatheter
infusion under direct fluoroscopic control. The injection
speed must be controlled so as not to occur reflux.

« Continue releasing microspheres until achieved the
desired devascularization.

» Remove the microcatheter out of the infusion, while
applying gentle suction to prevent the microspheres to
remain in the lumen of the microcatheter.

» Remove any remaining Microspheres EMBOSOFT and
used syringes.

Do not use the syringe 20 ml pre-filled to inject the
Embosoft directly through the microcatheter.

11.EXPIRY DATE

The expiry date of the product is 2 years from sterilization
date.

12.LABEL SYMBOLS

The following symbols are used:

No. Description Symbol
| &

CATALOGUE NUMBER

2
BATCH CODE

CAUTION

B

TEMPERATURE LIMITATION

i

CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE

) DO NOT|USE IF PACKAGE IS DAMAGED

® &

'N‘

" | KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

\
/.\d

KEEP DRY

©

NON-PYROGENIC

=

MANUFACTURER

o

CE MARKING WITH IDENTIFICATION NUMBER OF
THE NOTIFIED BODY

ol X

3
USE BY (EXPIRY DATE)

STERILIZED USING STEAM OR DRY HEAT

DO NOT REUSE

DO NOT RESTERILIZE

@@@DGEE
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1. DESCRIPCION

Embosoft es un dispositivo médico disefiado para
promover la oclusion vascular después de una
colocacion selectiva con microcatéter. El producto se
compone de microesferas de alcohol polivinilico (PVA) y
gelatina bovina dispersas en solucion salina, guardado en
una jeringa de copolimero de olefinas ciclicas (COP),
envasada individualmente en un blister de policarbonato
precintado térmicamente con Tyvek® y esterilizado con
vapor. Las jeringas son un solo uso para un (nico
paciente y no deben reesterilizarse. Embosoft esta
disponible en 1 0 2 ml de microesferas, complementado
con 9 u 8 ml de solucion salina y en cinco tamanos:
100-300 um, 300-500 um, 500-700 um, 700-900 um,
900-1100 urn.

2. INDICACIONES

Las microesferas Embosoft se pueden utilizar para
oclusiones vasculares y estan indicadas para:

« Embolizacion de tumores y procesos hipervasculares,
incluidos fibromas uterinos, meningiomas, etc.

« Embolizacion de las arterias prostaticas para aliviar los
sintomas de la hiperplasia prostatica benigna.

< Embolizacion hemostatica.




3. CONTRAINDICACIONES

« Pacientes que no toleran el procedimiento de oclusion;
« Imposibilidad de colocar el microcatéter en la lesion
obijetivo;

« Las arterias que conducen a la parte lesionada son
demasiado pequefias para permitir el paso de las
microesferas:

« Presencia de un probable principio de vasoespasmo:

« Orientacion final de las arterias dirigidas a los pares
craneales:

* Presencia de anastomosis y desviaciones
extra-intra-craneales evidentes.

« Derivaciones arteriovenosas de flujo alto o con un
didmetro superior a las microesferas seleccionadas.

« Uso en la vasculatura pulmonar.

« Ateroesclerosis severa.

« Pacientes con alergia conocida a la gelatina.

« Se desaconseja el uso de microesferas de 100-300 u
m en la circulacion bronquial

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados
especiales y aclaraciones acerca del uso de los
productos médicos y de su conservacion y transporie.

4. ADVERTENCIAS

El producto contiene material de origen animal.

Estas advertencias son aplicables a cualquier tratamiento
de la embolia en vasos sanguineos en intervenciones de
alto riesgo:

1. El procedimiento debe ser realizado por un médico que

haya sido capacitado especificamente para realizar estos
procedimientos y que conozca las técnicas de
angiografia y embolizacion, o bajo la supervision del
mismo.

2. Antes del procedimiento de embolizacion es necesario
realizar una evaluacion del estado del paciente y una
valoracion vascular de la lesion y el lugar de la
intervencion.

3. Se realizard una evaluacion preliminar de la angiografia
para determinar el posible riesgo de dario colateral visible
en éreas extracraneales e intracraneales, asi como en la
zona de los nervios cerebrales. La embolizacion no debe
realizarse sin proteger areas, los nervios o las venas
craneales.

4. Para evitar complicaciones durante la intervencion, se
evaluara la idoneidad del equipamiento adecuado.

5. Seleccione una microesfera de tamano adecuado en
funcion del tamafio delineado por la angiografia de la
lesion a tratar. Si se elige un tamafio de microesfera
incorrecto, podria entrar en un lugar incorrecto, evitando
la vascularizacién de otros tejidos normales u otros
vasos ajenos a la lesion.

6. Asegirese de suspender adecuadamente las
microesferas en solucién de contraste para evitar que
obstruyan el microcatéter de infusion. Una concentracion
elevada de microesferas también puede obstruir el
microcatéter durante la infusion.

7. Si el microcatéter se obstruye durante la intervencion,
no intente desbloquearlo con inyeccion de infusién o

inyeccion de presion mientras esta dentro del cuerpo.
Retire el microcatéter y determine la extension de la
obstruccion. Limpie el microcatéter antes de volver a
introducirlo.

8. Se debe tener un especial cuidado en evitar la
introduccion de contaminantes en la sala de angiografia.
9. Una oclusion incompleta del territorio vascular puede
aumentar la posibilidad de hemorragia posoperatoria,
isquemia, infarto de miocardio, desarrollo de otros
trastornos vasculares o la recurrencia de los sintomas.
10. El flujo inadvertido de las arterias craneales puede
crear un accidente cerebrovascular isquémico en vasos
normales.

11. La monitorizacion del paciente con la finalidad de
evaluar de forma continuada el nivel de oclusion vascular
puede estar clinicamente indicada.

12. No reutilizar. Para un uso en un Unico paciente.
Desechar después del procedimiento.

13. Scitech no puede considerarse responsable de
ningin dafio consecuente, incidental o directo como
resultado de la reutilizacion de este producto.

14. No conecte una jeringa de 20 ml directamente al
microcatéter para liberar el Embosoft, ya que se puede
producir una oclusion.

5. PRECAUCIONES

« Inspeccione el envase antes del uso para garantizar su
integridad.

« No utilice el producto después de la fecha indicada en

el envase. No utilice el producto si el envase esta en mal
estado, abierto o manipulado.
 Deseche cualquier material no utilizado.

6. POSIBLES COMPLICACIONES

Se pueden producir complicaciones especificas de los
procedimientos de embolizacion durante o después de la
intervencion, incluyendo:

« Isquemia en un lugar no deseado

< Ataque isquémico o accidente cerebrovascular
isquémico

« Reflujo no deseado o0 paso de las microesferas a vasos
sanos adyacentes a la lesion.

* Embolia pulmonar

« Rotura o lesion de vasos y hemorragia.

« Déficit neurologico

« Pardlisis del nervio craneal

« Dario en vasos y tejidos

« Infeccion

* Reaccion alérgica

* Hemorragia

« Espasmos en los vasos

« Migracion de las microesferas que puede provocan un
accidente cerebrovascular o un infarto cerebral.

» Recanalizacion por vias vasculares colaterales

* Muerte

< Migracion de las microesferas que pueden provocar un
accidente cerebrovascular o un infarto cerebral

7. PRESENTACION

Cada jeringa contiene 1 0 2 ml de microesferas Embosoft
con 8 0 9 ml de solucion salina para un volumen total de
10 ml.

Esterilizacion

Esterilizado por vapor. No usar si se pierde la barrera
estéril. No reutilizar ni reesterilizar.

8. ENVASADO Y CONSERVACION

Conservar en un lugar fresco y seco, a temperaturas
entre 15y 25 °C.

El producto se envasa en jeringas de 20 ml de
copolimeros de olefinas ciclicas (COP), cada una de las
cuales contiene 1 o 2 ml de microesferas para
embolizacion + 9 o 8 ml de solucion salina para un
volumen total de 10 ml, envasadas individualmente en un
blister de policarbonato y termosellado con Tyvek®. Se
entrega estéril y no pirogénico.

Envase:

Envase principal: Jeringa montada y blister termosellado
con Tyvek

Envase secundario: Caja de carton.

Gama de tamaios de las microesteras Embosoft y
codigo de colores:

Intervalo de tamanos (um) Cadigo de colores

100-300 Amarillo
300-500 Azul
500-700 rojo
700-900 Verde
900-1100 Violeta




9. TRAZABILIDAD

Por tratarse de un material implantable, tal y como
establece el art. 4°. IX ¢ / ¢ art. 18, Parrafo 1°, ambos del
RDC 14/2011 (leyes locales de Brasil), el fabricante
proporciona  suficientes etiquetas para realizar la
trazabilidad del producto con la identificacion del material
dentro del envase.

10. INSTRUCCIONES

« Realice un angiograma inicial para determinar el flujo
sanguineo vascular de la lesion. El angiograma debe
mostrar la ruta de acceso al microcatéter e identificar las
circulaciones laterales relevantes.

« Coloque el microcatéter mediante una técnica
estandar.

Introdizcalo lo més cerca posible del area objetivo para
evitar una liberacion inadecuada de microesferas en
venas

sanas.

« Seleccione el tamaio adecuado de las microesferas en
funcion de lo observado en el angiograma del area a
tratar.

« Inspeccione visualmente la integridad del envase para
garantizar su esterilidad. No usar si el envase esta en mal
estado o roto. Inspeccione visualmente las microesferas
para verificar la uniformidad del tamario.

« Mezcle las microesferas EMBOSOFT con el agente de
contraste adecuado hasta lograr la dilucién deseada.
Utilice

una llave d e tres vias para inyectar el contraste en la

jeringa

EMBOSQOFT. Asegurese de que las microesferas queden
homogéneamente suspendidas y floten libremente.

» Saque todo el aire de una jeringa de 1 a 3 ccy
conéctela

alallave de tres vias.

« Transfiera parcialmente la solucion de jeringa
EMBOSOFT a la jeringa de 1 a 3 cc. Compruebe la
concentracion y la suspension de microesferas antes de
la

inyeccion.

« Saque todo el aire de la jeringa (1 a 3 cc) que contiene
las microesferas. Conecte la jeringa (1 o 3 cc) al
microcatéter.

« Libere las microesferas mediante la infusion del
microcatéter con control fluoroscopico directo. La
velocidad de inyeccion debe ser controlada para evitar
que se produzca reflujo.

« Siga liberando las microesferas hasta lograr la
devascularizacion deseada.

 Retire el microcatéter de la infusion al tiempo que
succiona suavemente para evitar que las microesferas se
queden en el lumen del microcatéter.

« Retire las microesferas EMBOSOFT restantes y las
jeringas usadas.

No utilice la jeringa de 20 ml precargada para inyectar
Embosoft directamente a través del microcatéter.

11. FECHA DE CADUCIDAD

La fecha de caducidad del producto es 2 afios a partir de
la fecha de esterilizacion.

12. SiMBOLOS DE LA ETIQUETA
Se utilizan los siguientes simbolos:

N.° Descripcion Simbolo
T
INUMERO DE CATALOGO
2 .
copiGo DE LOTE
3
USAR HASTA (FECHA DE CADUCIDAD) g
7
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o
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" INO REESTERILIZAR

" |PRECAUCION
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" |LIMITACION DE TEMPERATURA

L
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" |CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO
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¥
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O
)
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1. DESCRIZIONE
Embosoft & un dispositivo medico creato per favorire
I'occlusione vascolare dopo la somministrazione selettiva
con microcatetere. Il prodotto & composto di microsfere
in alcool polivinilico (PVA) e gelatina bovina dispersa in
una soluzione fisiologica, conservato in una siringa di
copolimero olefinico ciclico (COP), confezionata
singo-larmente  in un blister di policarbonato
termosaldato con Tyvek® e sterilizzato a vapore. Ogni
siringa & monouso, destinata unicamente a un solo
paziente e non deve essere risterilizzata. Embosoft &
disponibile in 1 0 2 ml_ di microsfere, completato con 9
0 8 ml_ di soluzione fisiologica e in una gamma
comprendente cinque misure: 100-300 um, 300-500 u
m, 500-700 um, 700-900 um, 900-1100 um.

2. INDICAZIONI

Le microsfere Embosoft possono essere utilizzate per
occlusioni vascolari essendo indicate per il trattamento
di:

< Embolizzazione di tumori e processi ipervascolari,
compresi fibromi uterini, meningiomi, ecc.

* Embolizzazione delle arterie della prostata per alleviare
i sintomi correlati all'iperplasia prostatica benigna.

« Embolizzazione emostatica.

3. CONTROINDICAZIONI

« Pazienti che non tollerano la procedura di occlusione.
« Impossibilita di posizionare il microcatetere nella
lesione target.

« Le arterie che conducono alla parte lesa sono piccole a
tal punto da impedire il passaggio delle microsfere.

« Presenza di un probabile principio di vasospasmo.

« Orientamento finale delle arterie dirette ai nervi cranici.
« Presenza di evidenti anastomosi extracraniche e
intracraniche e deviazioni;

e Shunt arterovenosi ad alto flusso o di diametro
superiore rispetto alle microsfere selezionate.

« Uso nel sistema vascolare polmonare.

« Aterosclerosi grave.

« Pazienti con allergia accertata alla gelatina.

* Le microsfere da100-300 um non sono raccomandate
per I'uso nella circolazione bronchiale.

Precauzioni, restrizioni, avvertenze, particolare
attenzione e chiarimenti sull’'uso dei prodotti medici,
nonché sulla loro conservazione e sul trasporto.

4. AVVERTENZE

Il prodotto contiene materiale di origine animale.
Queste avvertenze sono valide per qualsiasi trattamento
dell'embolia dei vasi sanguigni per procedure ad alto
rischio:

1. La procedura deve essere eseguita da un medico o
sotto la supervisione dello stesso, il quale sia




specificamente formato per eseguire queste procedure e
in possesso di nozioni di angiografia e di tecniche di
embolizzazione.

2. Prima della procedura di embolizzazione, € necessario
effettuare una valutazione delle condizioni del paziente,
oltre alla valutazione vascolare della lesione e del punto.
3. Occorre effettuare una valutazione preliminare
dell’angiografia per determinare il potenziale pericolo del
danno collaterale, visibile nelle aree extracraniche e
intracraniche, nonché nell'area nervosa del cervello.
L’embolizzazione non deve essere eseguita prima che le
aree, i nervi cranici o le vene siano protetti.

4. Deve essere valutata un’attrezzatura appropriata per
evitare che si verifichino complicazioni durante la
procedura.

5. Selezionare una microsfera di dimensioni adeguate in
base al volume delineato dall'angiografia della lesione da
trattare.  Scegliere microsfere di una dimensione
inadeguata pud causarne lingresso in una sede
sbagliata, impedendo la vascolarizzazione di altri tessuti
normali, o di altri vasi esterni alla lesione.

6. Garantire I'adeguata sospensione delle microsfere
nella soluzione di contrasto per evitare che queste
ostruiscano il microcatetere per [l'infusione. Una
maggiore concentrazione di microsfere puo inoltre
ostruire il microcatetere durante I'infusione.

7. In caso di occlusione del microcatetere durante la
procedura, non tentare di sbloccarlo inoculando
I'infusione o mediante un’iniezione di pressione mentre &

inserito all'interno del corpo. Rimuovere il microcatetere e
determinare  I'entita  dell’occlusione. ~ Pulire il
microcatetere prima di reintrodurlo.

8. Prestare particolare attenzione per evitare
I'introduzione di contaminanti nella sala angiografica.

9. L'occlusione incompleta del territorio vascolare puo
aumentare le probabilita di emorragia post-operatoria,
ischemia, infarto, sviluppo di problemi vascolari
alternativi o recidiva dei sintomi.

10. I flusso involontario per le arterie craniche puo
causare un eventuale ictus ischemico nei vasi sani.

11. Puo essere clinicamente indicato il monitoraggio del
paziente per valutare il livello di occlusione vascolare in
€orso.

12. Non riutilizzare. Per impiego monouso del paziente.
Smaltire dopo la procedura.

13. Scitech non puo essere ritenuta responsabile di danni
consequenziali, incidentali o diretti, derivanti dal riutilizzo
del prodotto.

14. Non collegare una siringa da 20 mL direttamente al
microcatetere per rilasciare Embosoft in quanto puo
occludersi.

5. PRECAUZIONI

« Ispezionare il processo di confezionamento prima
dell'uso per garantirne I'integrita.

« Non usare dopo la scadenza della data indicata sulla
confezione. Non usare se la confezione risulta
danneggiata, aperta 0 manomessa.

» Smaltire qualsiasi materiale inutilizzato.

6. POSSIBILI COMPLICAZIONI AVVERSE

Complicazioni  specifiche ~ sulle  procedure  di
embolizzazione possono verificarsi durante o dopo la
procedura e possono comprendere, seppur non in
maniera esaustiva, quanto segue:

* Ischemia in un punto indesiderato

« Attacco o ictus ischemico

* Riflusso o passaggio indesiderato di microsfere in vasi
normali adiacenti alla lesione

» Embolia polmonare

* Rottura o lesione dei vasi e conseguente
sanguinamento

« Deficit neurologico

* Paralisi del nervo cranico

« Danni a vasi e tessuti

* Infezione

* Reazione allergica

« Sanguinamento

 Spasmi nei vasi

 Migrazione delle microsfere con conseguente ictus o
infarto cerebrale

« Ricanalizzazione mediante vie vascolari collaterali

* Decesso

* Migrazione delle microsfere con conseguente ictus o
infarto cerebrale

7. FORME DI PRESENTAZIONE

Ogni siringa contiene singolarmente 1 0 2 ml di

microsfere Embosoft con 8 0 9 ml di soluzione fisiologica
per ogni volume totale di 10 ml.

Sterilizzazione

Sterilizzata a vapore. Non utilizzare se la barriera sterile €
stata infranta. Non riutilizzare né risterilizzare.

8. CONFEZIONAMENTO E CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo fresco e asciutto, a temperature
comprese tra 15 e 25 °C.

Il prodotto sara confezionato in siringhe da 20 mL,
realizzate in copolimero olefinico ciclico (COP), ognuna
delle quali contiene 1 o 2 ml di microsfere per
embolizzazione + 9 o 8 ml di soluzione fisiologica per un
volume totale di 10 ml, confezionate singolarmente in un
blister di policarbonato e termosaldato con Tyvek®.
Viene venduto per il consumo sterile e apirogeno.
Confezionamento:

Confezione primaria: Siringa assemblata e blister
termosaldato con Tyvek

Confezione secondaria: Scatola di cartone.

Gamma dimensionale di microsfere Embosoft e codice
colore:

Gamma dimensionale (um)  Codice colore

100-300 Giallo
300-500 Blu

500-700 Rosso
700-900 Verde
900-1100 Viola

9. TRACCIABILITA

Trattandosi di un materiale impiantabile, come stabilito
dallart. 4. IX c/c art. 18, comma 1, entrambi del
regolamento brasiliano RDC 14/2011 (leggi locali del
Brasile), sono disponibili presso il produttore etichette
staccabili, sufficienti per la tracciabilita del prodotto, con
I'identificazione del materiale all'interno della confezione.

10. ISTRUZIONI

 Eseguire un primo angiogramma per determinare la
circolazione vascolare della lesione. L’angiogramma deve
dimostrare la via di accesso al microcatetere e
identificare

le circolazioni secondarie rilevanti.

* Posizionare il microcatetere adottando la tecnica
standard. Entrare il piti vicino possibile all'area target per
evitare un rilascio improprio delle microsfere nelle vene
normali.

* Selezionare una dimensione appropriata di microsfere,
basata sull'osservazione dell'angiogramma dell'area di
trattamento.

« Ispezionare visivamente I'integrita della confezione per
assicurarsi che sia sterile. Non usare se la confezione ¢
danneggiata o rotta. Ispezionare visivamente le
microsfere per verificare I'uniformita delle dimensioni.
 Mescolare le microsfere EMBOSOFT con I'agente di
contrasto appropriato fino ad ottenere la diluizione
desiderata. Utilizzare un rubinetto a 3 vie per iniettare il
mezzo di contrasto nella siringa EMBOSOFT. Assicurarsi




che le microsfere siano ugualmente sospese e che
fluttuino liberamente.

« Rimuovere tutta I'aria da una siringa da 1 a3 cc e
collegarla al rubinetto a tre vie.

« Trasferire parzialmente la soluzione della siringa
EMBOSOFT nella siringa da 1 a 3 cc. Controllare la
concentrazione e la sospensione delle microsfere prima
di eseguire I'iniezione.

« Rimuovere tutta I'aria dalla soluzione della siringa (da 1
a 3 cc) contenente le microsfere Collegare la siringa al
microcatetere per (1 0 3 cc).

« Rilasciare le microsfere attraverso I'infusione del
microcatetere sotto diretto controllo fluoroscopico. La
velocita di iniezione deve essere controllata in modo da
evitare il reflusso.

« Continuare a rilasciare le microsfere fino a raggiungere
la devascolarizzazione desiderata.

= Rimuovere il microcatetere fuori dall'infusione, mentre
si applica un’aspirazione delicata per evitare che le
microsfere rimangano nel lume del microcatetere.

« Rimuovere eventuali microsfere EMBOSOFT residue e
le siringhe usate.

Non utilizzare la siringa da 20 ml preriempita per iniettare
Embosoft direttamente attraverso il microcatetere.

11. DATA DI SCADENZA
La data di scadenza del prodotto & di 2 anni a decorrere
dalla data di sterilizzazione.

12. SIMBOLI DELL’ETICHETTA
| simboli utilizzati sono i seguenti:

N Descizone Smbolo
T
NUMERO DI CATALOGO
Z
CODICE DEL LOTTO
3
SCADENZA (DATA DI SCADENZA) g
7.
STERLLIZZATA CON VAPORE O CALORE |
SECCO
B
NON RIUTILIZZARE ®
5
NON RISTERILIZZARE @
7
ATTENZIONE A

LIMITI DI TEMPERATURA

e
ps

CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO

ATTENZIONE

B &

LIMITI DI TEMPERATURA

CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO

10| NON USARE SE LA CONFEZIONE E

@&

DANNEGGIATA
T S
MANTENERE LONTANO DALLA LUGE SOLARE | 23"
0
[P
CONSERVARE IN UNLUOGO ASCIUTTO -~
R
APIROGENO y(
T
PRODUTTORE ™

15. ] MARCHIO CE CON NUMERO DI
IDENTIFICAZIONE DELL'ORGANISMO
NOTIFICATO

€
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° 0" Microspheres
1. BESCHREIBUNG
Embosoft ist ein Medizinprodukt, das zur Férderung des
GefaBverschlusses nach selektiver Zufiihrung mittels
Mikrokatheter eingesetzt wird. Das Produkt besteht aus
Mikrokiigelchen aus  Polyvinylalkohol ~ (PVA) und
Rindergelatine, die in Kochsalziosung dispergiert sind,
untergebracht in einer Spritze aus zyklischem Olefin-Co-
polymer (COP) und einzeln in einem Polycarbonat-Blister
verpackt, der mit Tyvek® thermisch versiegelt und mit
Dampf sterilisiert wurde. Jede Spritze ist nur fiir den
einmaligen Gebrauch an einem Patienten bestimmt und
darf nicht wieder sterilisiert werden. Embosoft ist in
Mikrokug eln von 1 oder 2 ml, aufgefiillt mit 9 oder 8 ml
Kochsalzlosung und in fiinf GroBenbereichen erhaltlich:
100 - 300 m, 300 — 500 um, 500 — 700 um, 700 — 900
urn, 900 —1.100 prn.

2. INDIKATIONEN

Embosoft-Mikrokugeln  konnen fiir GefaBverschliisse
verwendet werden, die indiziert sind fiir die Verwendung
bei:

» Embolisation von hypervaskuldren Tumoren und
Prozessen, einschlieBlich Uterusmyomen, Meningiomen
usw.

+ Embolisation der Prostata-Arterien zur Linderung von
Symptomen im  Zusammenhang mit  benigner
Prostatahyperplasie.

« Hé@mostatische Embolisation.

3. GEGENANZEIGEN

« Patienten, die den Okklusionseingriff nicht tolerieren.

« Die Positionierung des Mikrokatheters in der Ziellasion
ist nicht maglich.

« Die Arterien, die zum verletzten Teil fuhren, sind so
klein, dass sie den Durchgang der Mikrokugeln nicht
zulassen.

« Vorhandensein des moglichen Prinzips des Vasospas-
mus.

« Endgiiltige Ausrichtung der zu den Hirnnerven
gerichteten Arterien.

« Vorhandensein von offensichtlichen extra-intrakraniel-
len Anastomosen und Deviationen

« Arteriovendse Shunts mit hohem Durchfluss oder mit
einem groBeren Durchmesser als die ausgewahiten
Mikrokugeln.

« Anwendung im LungengefdBsystem.

« Schwere Atherosklerose.

« Patienten mit bekannter Allergie gegen Gelatine.

* 100 — 300 pm-Mikrokugeln werden nicht fiir die
Verwendung im Bronchialkreislauf empfohlen.
VorsichtsmaBnahmen, Einschrankungen, Warnhin-wei-
se, besondere VorsichtsmaBnahmen und Erléuterungen
zur Verwendung der Medizinprodukte sowie zu deren

Lagerung und Transport.

4. WARNHINWEISE

Das Produkt enthalt Material tierischen Ursprungs.

Diese Warnhinweise gelten fiir jede Behandlung von
Embolien in BlutgefédBen bei Eingriffen mit hohem Risiko:
1. Der Eingriff muss von einem Arzt oder unter der
Aufsicht eines Arztes durchgefiihrt werden, der speziell
fur die Durch-fiihrung dieser Eingriffe geschult wurde und
Uiber Kenntnisse der Angiographie- und Embolisationste-
chniken verfiigt.

2. Vor dem Embolisationseingriff muss eine Bewertung
des Zustands des Patienten zusammen mit der
GefaBbeurteilung der Verletzung und des Ortes
vorgenommen werden.

3. Eine Vorabbeurteilung der Angiographie soll die
potentielle Gefahr von Kollateralschaden, sichtbar im
extra- und intrakraniellen Bereich sowie im Bereich der
Himnerven, ermitteln. Die Embolisation darf nicht
durchgefiihrt werden, bevor die Bereiche, Himnerven
oder Venen geschiitzt sind.

4. Geeignete Instrumente sind zu evaluieren, um das
Auftreten von Komplikationen wahrend des Eingriffs zu
vermeiden.

5. Wahlen Sie eine Mikrokugel in geeigneter Grofe
entsprechend der durch die Angiographie abgegrenzten
GroBe der zu behandelnden Lasion. Eine unsachgemase
Wahl der GroBe der Mikrokugeln ist eine mdgliche
Ursache dafiir, dass sie an einer ungeeigneten Stelle




eindringen und die Vaskularisierung anderer normaler
Gewebe oder anderer GefaBe auBerhalb der Lésion
verhindern.

6. Achten Sie auf eine geeignete Suspension der
Mikrokugeln in der Kontrastmittellésung, um ein
Verstopfen des Infusionsmikrokatheters durch die
Mikrokugeln zu verhindern. Eine hohere Konzentration
von Mikrokugeln kann auch den Mikrokatheter wahrend
der Infusion verstopfen.

7. Wenn der Mikrokatheter wahrend des Eingriffs
verstopft, versuchen Sie nicht, ihn mit einer Infusionss-
pritze oder einer Druckinjektion zu befreien, wéhrend er
sich im Korper befindet. Entfernen Sie den Mikrokatheter
und bestimmen Sie das AusmaB der Obstruktion.
Reinigen Sie den Mikrokatheter, bevor Sie ihn wieder
einfuhren.

8. Es ist besonders darauf zu achten, dass keine
Verun-reinigungen in den Angiographieraum eingebracht
werden.

9. Ein unvollsténdiger Verschluss des GefaBterritoriums
kann die Moglichkeit einer Nachblutung, Ischamie, eines
Herzinfarkts, der Entwicklung alternativer
GefdBerkrankun-gen oder des Wiederauftretens von
Symptomen erhohen.

10. Ein ungewollter Durchfluss fiir kraniale Arterien kann
einen potenziellen ischamischen Schlaganfall in normalen
GeféBen verursachen.

11. Die Uberwachung des Patienten zur Beurteilung des
aktuellen Grades des GeféBverschlusses kann klinisch

angezeigt sein.

12. Nicht wiederverwenden. Zur einmaligen Verwendung
fir den Patienten. Nach dem Eingriff entsorgen.

13. Scitech kann nicht fiir Folgeschaden, zufallige oder
direkte Schaden verantwortlich gemacht werden, die
durch die Wiederverwendung dieses Produkts entstehen.
14. SchlieBen Sie keine 20-mL-Spritze direkt an den
Mikrokatheter an, um Embosoft freizusetzen, da dies zu
dessen Verschluss fihren kann.

5. VORSICHTSMASSNAHMEN

« Uberpriifen Sie die Verpackung vor der Verwendung,
um ihre Unversehrtheit sicherzustellen.

« Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen
Datums nicht mehr verwenden. Nicht verwenden, wenn
die Verpackung beschadigt, geoffnet oder verletzt ist.

« Nicht verwendetes Material entsorgen.

6. MOGLICHE UNERWUNSCHTE KOMPLIKATIONEN
Spezifische Komplikationen bei Embolisationsverfahren
konnen wéhrend oder nach dem Verfahren auftreten und
umfassen, ohne jedoch darauf beschrénkt zu sein,
Folgendes:

« Ischamie an unerwiinschter Stelle

« Ischdmischer Anfall oder ischdmischer Schlaganfall

« Unerwiinschter Reflux oder Passage von Mikrokugeln
in normale, an die Lasion angrenzende GefaBe

« Pulmonale Embolie

« Ruptur oder Verletzung von GefaBen und Blutungen

« Neurologisches Defizit

« Ldhmung des Himnervs

« Schddigung von GefdBen und Geweben

* Infektion

* Allergische Reaktion

* Bluten

 Spasmen in den GefdBen

« Migration von Mikrokugeln, die einen Schlaganfall oder
Himninfarkt verursachen

* Rekanalisation durch kollaterale GefaBbahnen

* Tod

* Migration von Mikrokugeln, die einen Schlaganfall oder
Hirninfarkt verursachen

7. DARREICHUNGSFORMEN

Jede Spritze enthélt einzeln 1 oder 2 ml Embosoft-
Mikrokugeln mit 8 oder 9 ml Kochsalzldsung fiir ein
Gesamtvolumen von 10 ml.

Sterilisation

Sterilisiert durch Dampf. Nicht verwenden, wenn die
Sterilbarriere durchbrochen ist. Nicht wiederverwenden
oder wieder sterilisieren.

8. VERPACKUNG UND LAGERUNG

Kuhl und trocken lagern, bei Temperaturen von 15 bis 25
°C.

Das Produkt wird in 20-mL-Spritzen aus zyklischen
Olefin-Copolymeren (COP) verpackt, die jeweils 1 oder 2
ml Mikrokugeln fiir die Embolisation + 9 oder 8 ml
Kochsalzlosung fir ein Gesamtvolumen von 10 ml

enthalten, einzeln in einem Polycarbonat-Blister verpackt
und mit Tyvek® verschweit. Es wird zum sterilen und
nichtapyrogenen Verbrauch abgegeben.

Verpackung:

Primédre Verpackung: Zusammengesetzte Spritze und
Blister mit Tyvek verschweit

Sekundédre Verpackung: Karton.

GroBenbereich der Mikrokugeln Embosoft und
Farb-Code:

GroRenbereich (/im) Farb-Code

100 - 300 Gelb
300 - 500 Blau
500 - 700 Rot
700 - 900 Griin
900 - 1.100 Violett

9. RUCKVERFOLGBARKEIT

Da es sich um implantierbares Material nach Artikel 4. IX
¢/c und Artikel 18, Paragraph 1, beide nach RDC 14/2011
(lokale Brasilianische Gesetze) handelt, ist es von dem
Hersteller mit einer ausreichenden Anzahl selbstklebender
Etiketten auszuliefern, um die Riickverfolgbarkeit des
Erzeugnisses unter Angabe des in der Verpackung
enthaltenen Materials zu gewahrleisten.

10. ANWEISUNGEN

« Fihren Sie ein initiales Angiogramm durch, um die
GefaBversorgung der Verletzung zu bestimmen. Das
Angiogramm muss den Zugangsweg zum Mikrokatheter

zeigen und relevante seitliche Zirkulationen erkennen.

« Positionieren Sie den Mikrokatheter mit der Standardte-
chnik. Leiten Sie die Mikrokugeln so nah wie méglich am
Zielbereich ein, um eine ungewollte Freisetzung von
Mikrokugeln in normale Venen zu verhindern.

« Wahlen Sie eine geeignete GroBe der Mikrokugeln,
basierend auf der Beobachtung des Angiogramms des
Behandlungsbereichs.

« Fihren Sie eine Sichtpriifung auf Unversehrtheit der
Verpackung durch, um die Sterilitét sicherzustellen. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder
zerbrochen ist. Untersuchen Sie die Mikrokugeln visuell,
um die GleichmaBigkeit der GroBe zu tiberpriifen.

« Mischen Sie die EMBOSOFT-Mikrokugeln mit dem
entsprechenden  Kontrastmittel, bis die gewiinschte
Verdinnung erreicht ist. Verwenden Sie einen
3-Wege-Hahn, um das Kontrastmittel in die Spritze
EMBOSOFT zu injizieren. Achten Sie darauf, dass die
Mikrokugeln gleichméBig suspendiert sind und frei
schweben.

« Entfernen Sie die gesamte Luft aus einer Spritze 1 bis 3
cc und schlieBen Sie sie an den 3-Wege-Hahn an.

o Ubertragen Sie die EMBOSOFT-Spritzenldsung
teilweise in die Spritze 1 bis 3 cc. Uberpriifen Sie die
Konzentration und die Suspension der Mikrokugeln vor
der Injektion.

« Entfernen Sie die gesamte Luft aus der Losung in der
Spritze (1 bis 3 cc) mit den Mikrokugeln. SchlieBen Sie
die Spritze (1 oder




3 cc) an den Mikrokatheter an.

« Geben Sie die Mikrokugeln durch die Mikrokatheterinfu-
sion unter direkter fluoroskopischer Kontrolle frei. Die
Injektionsgeschwindigkeit muss so kontrolliert werden,
dass kein Rickfluss entsteht.

« Setzen Sie die Freisetzung von Mikrokugeln fort, bis die
gewiinschte Devaskularisierung erreicht ist.

 Entfernen Sie den Mikrokatheter aus der Infusion,
wahrend Sie einen sanften Sog anwenden, um zu
verhindern, dass die Mikrokugeln im Lumen des
Mikrokatheters verbleiben.

« Entfernen Sie restliche Microkugeln EMBOSOFT und
gebrauchte Spritzen.

Verwenden Sie die vorgefiillte Spritze 20 ml nicht, um
Embosoft direkt durch den Mikrokatheter zu injizieren.

11. ABLAUFDATUM
Das Ablaufdatum des Produkts ist 2 Jahre ab
Sterilisationsdatum.

12. ZEICHENERKLARUNG
Folgende Zeichen werden verwendet:

STERILISIERT MIT DAMPF ODER TROCKENER
HITZE

NICHT WIEDERVERWENDEN ®
6.
NICHT ERNEUT STERILISIEREN @
7. | ACHTUNG A
=
8. | TEMPERATURBEGRENZUNG \ l
VOR VERWENDUNG

GEBRAUCHSANWEISUNG LESEN

BEIBESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT
VERWENDEN

@)=

VOR SONNENLICHT SCHUTZEN

\/
Vi

TROCKEN HALTEN

NICHT PYROGEN

HERSTELLER

E x|

CE-KENNZEICHNUNG NEBST KENNNUMMER
DER ZULASSUNGSBEHORDE
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Nr. Beschreibung Zeichen

1
BEZUGSNUMMER

&

2
CHARGEN-CODE

,_
o
-

3

VERWENDEN BIS (HALTBARKEITSDATUM)
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Embosoft
L I Microspheres

1. NEPIFPA®H
To Embosoft eivar éva 1arpotexvohoyikd Tmpoiév TTou
KATAOKEVAETal e OTOXO TNV TIPOQYWYR TNG ayYEIaKAg
£UQPAgNG LETA aTTO ETTIAEKTIKR XOPrynon HE HIKpOKaBETApa.
To  mpoiov piIkpooaipidia
Kataokeuaopéva amd moAuBIVUAIKY  aAkodAn (PVA) kai
{eharivn BooeIdiv dleaTrappéva péoa ot aharolyo Sichuua,
amobnkeupéva péoa ae alplyya KUkAIkoU oupTioAupepols
ohepivng (COP), n omoia n k@Be pia eival CUOKEUAOEVN
péoa o€ KUWEAn amd moAuavBpakikd UNKG Tiou eival
Bepuiké opayiopévn pe Tyvek®, kai amooTelpwuévn pe
aTuo. Kabe alpiyya Tpoopiletal yia pia pévo xpron ot évav
aaoBevn kai Sev Tpémrel va emmavamoaTelpwbei. To Embosoft
Siaribetal o 11 2 ml pikpooealpidiwy, CUPTTANPWHEVO e 9
1 8 ml ahatoUyou BlaAUpCTOG Kal O £0pOg TTEVTE PeVEBV:
100-300 pm, 300-500 pm, 500-700 pm, 700-900 pm,
900-1100 pm.

amoreAeitar  amo

2. ENAEIZEIZ

Ta pikpoagaipidia Embosoft pmopolv va xpnaiporoinBolv
yia ayyelakég euppageg rou evaeikvuval yia XpAon oe:

+ EpBohiopd umepayyelakwv  Oykwv  kal - dlepyactwv,
OGUNTTEPIAGHBAVOPEVWY TWV IVOHUWHATWY TNG HATPAG, TwV
UNVIYYIWHATWY K.ATT.

+ EpBoAiopd Twv apmpiwv Tou TIPOCTATN Yia avakou@ion
Twv CUPTITWPATWY TIoU aXeTifovTal Pe kakorBn utreprAaaia
TOU TIPOOTEN.

+ EpBoAiopd aipoaTarikou.

3. ANTENAEIZEIZ

+ AoBeveig Trou Sev avéyovral m Siadikacia Euppagng.

+ Mn e@imy TomOBéTON TOU  pIKpokaBeThpa  OTN
BAapn-aTox0.

+ O1 apTnpieg TTOU 0BNYOUV GTO TPAUNATIOHEVO TUAKA Eival
QPKETA PIKPEG WOTE va pnv emTpémouv T SiéAeuan Twv
HIKPOTQaIPIBiwV:

+ Mapouaia mOavAg apxng ayyeldoTTaoou:

+ TeNIKOG TTpOTAVATONIGHOG TwV APTNPIWY TIPOG TO KPAVICKA
velpa:

+ [apoucia eupaviwv e§w-evdo Kpaviakwy Oopwv Kal
amokAioEwv.

* YynAiy pofy aptnpio@AeBikAg emkovwviag 1y dIGPETpog
peyaAUTEPN a6 T EMIAEYPEVA HIKPOTPAIPIBIaL.

+ Xprjon 070 TIVEUHOVIKO QyyEIakd aUoTnuaL.

+ ZoBapri aBnpookAnpwar.

+ AoBeveig pe yvwoTr aMepyia aTn CeAarivn.

+ Ta pikpoagaipidia 100-300 pm dev guviaTwvTal yia XpAon
oTn BpoyxIKr kukhogopia

Mpo@uAdgelg, TEPIOPICHOI, TTPOEISOTTOINOEIG,
€181k} PpovTida Kal SIEUKPIVIOEIG OXETIKA UE
TN XPAON TWV IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY,
KaBwg Kol TNV atmoBnKeuon Kal Tn METAQOPd
TOUG.

4. NPOEIAOMOIHZEIZ

To mpoiév TepiExel UAIKG (wikrG TpoéAeuang.

Autég o1 mpoeidotroifoelg  IoxUouv  yia  oTroladhToTe
Bepareia epoliopol oTa aipo@dpa ayyeio ot emePRAoEIS
uynAoU Kivduvou:

1. H diadikacia mpemel va ekTeAeiTal amé 1aTpé Ay uTd TV
emiBAewn 1atpoU, o otoiog £xel ekTTaIdEUTEN EIBIKG Yiat TNV
EKTEAET) QUTWV TWV ETTEPBATEWV KOl EXEI YVWTEIG TEXVIKWV
ayyeloypagiag kai eypoAiguou.

2. Mpémel va yivel agloAdynan TG karaoTaang Tou aoBevoug,
padi pe TV ayyelakr eKTiunon Tou TpaupaTIopoU Kal Tou
anpeiou IV o T dladikaadia Tou euBoNiguoU.

3. TMpémel va yivel TpokatapkTik —agloAdynon Mg
ayyeloypagiag yia va TpoadiopiaTei 0 mBOaveg Kivouvog
TapamAeupwy BAABLV, 0pativ o€ E§w- Kal eVOOKPAVIOKEG
TIEPIOKEG, KABLG Kl OTNV TIEPIOXT) TWV EYKEPAAIKWY VEUPWV.
O eyPohiopdg Oev TIPETEl VA QVTIPETWTTIOTER  TTPIV
TIpooTaTEUBOUV OI TTEPIOXES, Ta KPAVIAKE VEUPA f) OF PAEBEG.
4. TMpémel va agiohoynBei o katdAAnAog e§omAIoNOG yia va
amoeuxBei n eupavion emmAOKWY Katd T Sidipkela g
emépaong.

5. EmAESTe pikpoogaipidia ou Exouv To kardAAnAo péyebog
GUPQWVA e TO 0pIfoUEVO PéyEBOG aTTd TV ayyeloypagia g
BAGBNG Tou TpOKemal va avTipeTwmoTel. H akatdAMnAn
emoyr) Tou eyéBoug Twv MIKPOo@aIpIdiwy ouvIOTA pia
mlavy ama yia €igodo of akataMnho  anpeio,
QTTOTPETIOVTAG TNV ayyeiwan AAAWY QUTIONOYIKWY I0TWV 1




AaMuwv ayyeiwv extdg G BAGBNG.

6. Efaogpahiote 10 KkatAMnho  evaiwpnua  Twv
uikpoo@aipidiwv ot diGAupa  OKiaypagikou  yia  va
QTTOTPEWETE Ta PIKPOOYaIPiBia aTmd To va Qpdouv Tov
pikpokaBeTipa éyxuong. Mia uynAdtepn  ouykévipwaon
LIKPOTPaIPWY TTOpET ETTIONG Va PPAEE! TOV PIKPOKABETHPa
Karé mn SIdpkeia TG Eyxuong.

7. EGv o pikpokabemipag @pdgel kard ™ didpkeia ™G
eméyBaong, pnv TpooTaBioeTe va Tov EEPTTAOKApETE e
éveon éyyxuang 1) évean Trieong Kabwg Bpiokete péoa aTo
owya. ApaipéaTe Tov pIkpokabeTipa kal TPoadiopiaTe TV
£kTaon Tou eptrodiou. KaBapioTe To pikpokabetipa Tpiv Tov
Sava-eloayayere.

8. Idiaitepn Tpooox mpémel va AngBei yia va amogeuybei n
eloaywyn pUTiwv oV aibouca ayyeloypagiag.

9. H eAimrg amo@pagn Tou ayyelakoU edAPoUg pTropei va
auiioel My mBavemTa  PETEYXEIPNTIKAG  aIpoppayiag,
ioxaipiag, kapdiakng TPooROARS, avaTTugng eVAANQKTIKWY
QYYEIOKWY BICTAPAXWY ) EMAVEUPAVITNG CUPTITWHATWY.
10. H akobaia por) yia Kpaviakég apmmpieg Wropei va
dnpioupyrioel Bave 10XaIIKG EYKEQPOAIKO ETEITOdIO OE
uyelr ayyeia.

11. H mapakoAoBnon Tou aoBevoug yia v agloAdynor Tou
OUVEXICOUEVOU ETTITIEDOU QYYEITKNG amTOQpagng pTmopei va
evdeikvutal KAIVIKA.

12. Mnv emavaypnoipomoleite. MNa epémag xpron Tou
aoBevoug. AToppiwTe perd  diadikaoia.

13. H Scitech dev pmopei va BewpnBei umetBuvn yia Tuxov

TIAPETTONEVEG, TUXaiiEG 1) Apeaeg BAGREG, TTou ogeilovTal aTnv
£TTQVaXPNTIKOTIONGT AUTOU TOU TIPOIOVTOG.

14. Mnv ouvdéere pia olpiyya 20 ml ameuBeiag oTov
JIkpokabetApa yia va ameAeuBepwatte To Embosoft emeidr
uTopei va TTpokAnBei Epppagn.

5. MPO®YAAZEIZ

+ EmBewpnote M Sladikacia ouokeuaciog TPV aTmd TN
XpAon yia va Slac@ahioeTe Ty akepaidmTa TG,

* Mnv 10 ¥pnoiyomoifoeTe Werdl TN Aqgn TG kaBopiopévng
nHepopnviag an ouokeuaaia. Mnv To XpnoIpoToINaETe edv
1 OUOKEUQEia £XEI UTIOOTET {nIdI, AVOIXTET 1) TIAPaBIaOTEL.

+ ATroppiyTe TUXOV axpnalHoTIoinTo UAIKO.

6. MOANEZ ANENIOYMHTEZ ENINAOKEZ
Eidikég emimhokég aTi dladikaaieg euBoAiapol evdéxetal va
TIpoKUWouv Katd Tn didpkeia f petd v eméuBaon kai
pmopei va TrepIAapBavouy, petagh aAwv Tig eig:

* loyaipia o€ avemBounto onueio

« loxaipii TpooBoAr 1y 10XAIIKO EyKEQOAIKO ETTEITOGI0

+ AvemBOpunn TaAivépdpnan 1 diéAeuan Hikpooalpidiwy
ae gualohoyika ayyeia dimAa o PAGRN

« Mveupovikn eppor

* PA¢n 1 Tpaupamopog ayyeiwy kai aipoppayia

+ Neupohoyiké éMelppa

+ MapdaAuan Tou kpaviakoy velpou

+ BAGBN oTa ayyeia kal Toug 10ToUg

+ Noipwgn

* AMepyIki avtidpaon

* Alyoppayia

* XTTa0Ho0i OTa ayyeia

+ Metavioteuon pikpoa@aipidiwy TPOKAAWVTAG eyKEQAAIKO
€MEITODI0 1 EYKEPANIKO EIPPAKTO

+ Emavaonpayyotoinan pe TapAmAEUpES ayyelakég 0doug

* Odvarog

* MeravéoTeuan pikpoo@alpidiwy TPoKaAWVTAG eYKEQAAIKO
ETMEITGI0 1) EYKEPAAIKO EUPPAKTO

7. MOP®EZ NAPOYZIAZHZ

KaBe aUpiyya mepiéyel EexwpioTa 1 1} 2 ml pikpoogaipidiwv
Embosoft pe 8 § 9 ml aharolyou SiaAlparog yia KaBe
auVoAik6 dyko 10 ml.

ArmooTeipwon

AmooTelpwBnke pe aTpd. Mn  xpnoipomoinaTe av Exel
umooTei BAABN o @paypdg amooTeipwong. Mnv 1o
ETTQVaYPNOIHOTIOINCETE 1} TO ETTAVATIOOTEIPWOETE.

8. ZYZKEYAZIA KAl ®YAAZH

OGuldooete oc Bpooepd Kal §po  pEPOG, PETACD Twv
Beppokpaaiwy 15 ¢wg 25 °C.

To mpoidv ouokeuddetal oc  oUpiyyeg Twv 20 ml
KATOOKEUQOPEVEG OO KUKAIKG  OUPTIOAUpEQR  OAeQivng
(COP), k@Be pia amd TG omoieg Tepiéxel 1/ 2 ml
uikpoo@aipidiwv yia epBohiopd + 9/ 8 ml alarouyou
SlaAUpaTog yia KaBe ouvohikd oyko 10 ml, ouoKeuaopéveg
fexwploTd  oe  ToAUGVBPOKIKY  KUWEAN  Kal  Beppika

agpayiopévn e Tyvek®. Mapadideral amoaTeipwpévn Kai
N TIUPETOYOVOG KaTét T XPAOT TG.

Zuokevaoia:

Mpwroyevig Tuvappoloynpévn
aUpiyya kai KUwéAn Beppika agpayiopévn pe Tyvek
AguTepeUouca ouokeuaoia: XapTokiBwio.

EUpog peyéBoug pikpoo@aipidiwv Embosoft
Kal KWOIKOG XPWHATOG:

EUpog peyéBoug (um)  Kwdikdg xpwparog

ouoKevaoia:

100-300 Kitpivo
300-500 MmAe
500-700 Kokkivo
700-900 Mpéavo
900-1100 Mopeupd

Aedopévou 4TI gival éva eUQUTEUTIPO UAIKO, KaBwg
TrapartiBetal oto dpbpo 4o. IX avriypago apbpou

18,

TTapdypa®og 1n, kai Ta dUo amd To RDC 14/2011

(ToTTIKOI

véyol TG Bpadhiag), OiatiBevrar amd  TIg
ATTOOTIWHEVEG

ETIKETEG TOU KATAOKEUAOTH TTOU €ival ETTAPKEIG yIa
mnv

IXvnAaciyétnTa  ToU
TauToTToinan Tou
UAIKOU péoa oTn oUOKEUaaia.

TpoidvTog  PE TNV

10. OAHIIEZ

» EkteAé0TE €va apxIkd ayyeloypa@nua yia va
TIPOCDIOPICETE TNV AYYEIOKN PON QiJATOG TTPOG TO
Tpauua.

To ayyeloypdenua  TPETEl  va  €TIOEIEl TN
Siadpopn

TPOoBacNg  OTOV  MIKPOKABETApa KAl V&
avayvwpioel

TIG OXETIKEG TTAEUPIKEG KUKAOPOPIEG.

. TotoBeTAoTE TOV HIKPOKOBETAPQ
XPNOIMOTIOIVTAG

TUTTIKA TEXVIKN. Elgaydyete 600 1O duvartév o
KOVTG oTnV

TTEPIOX)  OTOXOU  yIo VA OTIOTPEWETE TNV
akaT@AANAN
ameAeuBépwaon  TwvV
(PUGCIOAOYIKEG

PAEBeG.

. EmAéETe éva
HIKPOOQPaIpIdiwy, PE
Béon TV TTOPATAPNON TOU AYYEIOYPAPANATOS TG
TrEPIOXNG UTTO BeparTreia.

«  EMyEre ommkd v akepaudtnTa  TNG
ouoKeuaoiag yia va
Slao@ahioete TN
XPNOIUOTIOINCETE £QvV
n ouokeuaoia €xel UTTOOTEl {nUIG 1) éxel OTTAoEl.

MIKPOTQAIPIdIWY  OTIG
uéyeBog

katdAAnAo

oTepdTnTa. Mnv 10
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